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? 事案の概要
本件は、血液製剤の使用により C型肝炎に感染したと主張する原告らが、製
薬会社と国に対して、損害賠償を求めた薬害訴訟である。問題となった血液製剤
は、フィブリノゲン製剤と血液凝固第Ⅸ因子複合体製剤である。
フィブリノゲン製剤は、人の血液に含まれており止血メカニズムを担う血液凝
固因子であるフィブリノゲン（第 I因子）を濃縮精製したものである。本件で問
題となったミドリ十字が日本で製造・販売したフィブリノゲン製剤は、国内の献
血による血液を原料にすることが献血量の不足のためにできなかったので、米国
等の売血由来の多数のドナーからなる血漿プールを原料として製造されていた。
この原料の中に C型肝炎ウィルスが混入していると、フィブリノゲン製剤の被
投与者に感染するリスクが高いので、原料に混入するウィルスの不活性化処理が
なされていた。ただし、C型肝炎ウィルス（HCV）が特定されたのは平成元年で
あるが、昭和50年頃には非A非 B型肝炎の存在が確認されていたという事情が
ある。
フィブリノゲン製剤には、昭和39年６月に製造承認された非加熱フィブリノゲ
ン製剤と昭和62年４月に製造配布開始された乾燥加熱フィブリノゲン製剤とがあ
る。この二つは、肝炎ウィルスの不活性化のために加熱処理を行うか否かが異な
る。さらに非加熱フィブリノゲン製剤においても時期によってウィルス不活性化
方法が移り変わっており、昭和40年10月までのUV製剤（紫外線照射処理）、
BPL製剤（BPL添加処理・本判決では感染リスクが低いと認定された。）、そして、
昭和62年５月までのHBIG製剤（抗HBsグリブリン添加処理及び紫外線照射処理）
とがある。非加熱フィブリノゲン製剤の感染リスクの高さを克服するものとして
乾燥加熱フィブリノゲン製剤への切り替えが行われたのであるが、乾燥加熱フィ
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ブリノゲン製剤であっても C型肝炎ウィルスの不活性化について十分なもので
はなかったので、昭和60年６月に厚生省薬務局安全課長はミドリ十字に対して緊
急安全性情報の配布を求める通知を行い、ミドリ十字は速やかにこれを配布し
た。
フィブリノゲン製剤の適応症は、低フィブリノゲン血症（先天的にフィブリノ
ゲンが欠乏する症例と産科出血などによって後天的にフィブリノゲンが欠乏して出血傾
向を示す症例を含む。）であった。原告らは、製薬会社（ミドリ十字を合併等を通じ
て継承した三菱ウェルファーマとベネシス）に対して、フィブリノゲン製剤が後天
性低フィブリノゲン血症に対する有用性がないにもかかわらずこれを適応症に含
め（適応症限定義務違反）、そして肝炎感染の危険性と重篤性についての情報提供
を怠った（指示・警告義務違反）として、損害賠償の請求をした。また、国に対
して、昭和39年の非加熱フィブリノゲン製剤の製造承認に際して適応症を先天性
フィブリノゲン血症に限定しなかったこと、その後、後天性フィブリノゲン血症
を適応症から外さなかったこと、同製剤を適宜再評価しなかったこと、そして、
ミドリ十字を指導して肝炎感染の危険性と重篤性について適切な指示・警告をさ
せることを怠ったとして、国家賠償請求をした。
血液凝固第Ⅸ因子複合体製剤には、ミドリ十字が製造・販売したクリスマイシ
ンと日本製薬が製造した PPSB―ニチヤクの二つのものがある。適応症は、血液
凝固第Ⅸ因子欠乏症であるが、これには先天性のものとして、先天的に血液凝固
第Ⅸ因子が欠乏する症例（血友病 B）があり、後天性のものとして、新生児出血
症、乳児ビタミンK欠乏症、肝・胆道疾患に伴う出血がある。本件裁判の原告
らが血液凝固第Ⅸ因子複合体製剤を投与された時点では、ウィルスの不活性化の
ための処理はなされていなかった。原告らは、感染リスクの高い製剤であること
を前提として、製剤の製造・販売時点での適応症を代替治療法のない先天性疾患
に限定しなかったこと、製剤による肝炎の感染の危険性及び肝炎の重篤性につい
ての警告を怠ったことなどの過失があるとして、製薬会社に損害賠償請求した。
また、厚生大臣が製剤の製造承認に際して、適応症を先天性疾患に限定しなかっ
たこと、製造承認後に速やかに適応症から先天性疾患以外のものを排除して製薬
会社に対して医療機関へのその周知を要請しなかったこと、製薬会社に製剤によ
る肝炎感染の危険性及び肝炎の重篤性を警告させるか自らこれを行わなかったこ
とに過失があるとして、国家賠償請求を行った。
? 判 旨
（１）フィブリノゲン製剤に関して
?本件フィブリノゲン製剤は、急性かつ生命に関わる重篤な疾患である後天性
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低フィブリノゲン血症に対する補充療法として有効性が認められ、昭和50年代以
降もフィブリノゲン製剤によらなければ救命し得ない症例が想定されたことか
ら、かかる症例に使用される限りにおいて、HCV感染リスクを勘案するとして
もこれを上回る治療上の効果を得ることが期待でき、有用な製剤であったという
ことができる。
……昭和50年代後半以降、超音波診断の普及等の医療環境の変化により後天性
低フィブリノゲン血症の発症数が激減していたことや非A非 B型肝炎が肝硬変
に進展することのある重篤な疾患であると専門家の間では考えられるようになっ
ていたことから、……これらについて、適切かつ十分な指示・警告がなされなか
ったために、医療現場に、HBIG製剤、乾燥加熱製剤の有する肝炎感染の危険
性、さらには非A非 B型肝炎の重篤性に関する正しい情報が伝わらず、従来同
様の使用方法が漫然と継続されたことから、本来フィブリノゲン製剤の使用が必
要とされる少数の症例を超えて肝炎感染を拡大させることとなったものとみるこ
とができる。
したがって、被告らには、適応症限定義務違反あるいは再評価指定義務違反の
責任はないが、既に述べた範囲で指示・警告義務違反の責任があり、被告らは、
その責任が重複する乾燥加熱製剤については共同不法行為責任を負担するものと
いうべきである。」
（２）血液凝固第Ⅸ因子複合体製剤について
?第Ⅸ因子複合体製剤には、後天性血液凝固第Ⅸ因子欠乏症に対して、客観的
有用性及び行為時の知見に基づく有用性があるから、被告らに適応症限定義務違
反は認められない。
他方、指示・警告義務違反については、被告三菱ウェルファーマ及び被告ベネ
シスは、昭和59年１月１日以降のクリスマシンの使用につき、被告日本製薬は同
日以降の PPSB―ニチヤクの使用につき、それぞれ指示・警告義務違反の過失責
任を認めることができるが、被告国については、製薬会社を指導して指示・警告
を行わせなかったことについて、違法な権限不行使の責任を認めることはできな
い。」
? 検 討
１ 薬事行政における国の危険管理責任のあり方
本件は、血液製剤の使用よる C型肝炎感染者が製薬会社と国に対して損害賠
償を求めた薬害訴訟であるが、問題となった血液製剤ごとに、すなわちフィブリ
ノゲン製剤と血液凝固第Ⅸ因子複合体製剤とで、国の賠償責任の認定が分かれた
ところに特徴がある。どちらの製剤についても、製薬会社の賠償責任は認めてい
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ることに鑑みると、ここに医薬品のリスク管理行政の性格についての認識が反映
されていると思われる。なお、本判決は、フィブリノゲン製剤および血液凝固第
Ⅸ因子複合体製剤について客観的な有用性があることを認めることにより、製薬
会社および国に適応症限定義務違反はないと判示し、これを前提として副作用リ
スクについて適切な指示・警告を行って医薬品の適正な使用が行われるように確
保する義務に対する違反の有無を判断するという構造を有している。
（１）フィブリノゲン製剤についての厚生大臣の義務違反
フィブリノゲン製剤に関しては、乾燥加熱製剤についてのみ厚生大臣の指示・
警告義務違反（製薬会社に指示・警告をするように指導する義務違反）が認定され、
国家賠償責任が認定された。これに関しては、乾燥加熱製剤の導入が、緊急事態
における厚生省による積極的なリスク管理として推進されたと認定されているこ
とが注目されるべきである。すなわち、本判決は、「厚生省は、HBIG製剤によ
る肝炎発生を受け、ミドリ十字にHBIG製剤を自主回収させるとともに、乾燥
加熱製剤の製造承認申請をさせ、これを速やかに承認して、市販させることと
し、……優先審査を行い、……厚生大臣が承認を行った」と認定した。
本判決は、この厚生省の対応について、「厚生省が採った、HBIG製剤の早期
回収により肝炎発生の拡大を防ぎつつ、医療現場のニーズを満たすために、より
安全と考えられた乾燥加熱製剤に早急に切り換えるという上記方針は、HBIG製
剤による肝炎発生という事態の収拾策として是認できないわけではない」と理解
を示している。しかし、肝炎の拡大防止のための厚生省の積極的な関与がなされ
たからこそ、厚生大臣の注意義務が高められたと本判決は考えていると思われ
る。
このことは、「本件のように医薬品による副作用被害が現実に発生している局
面においては、最悪の事態を想定に入れて、被害の拡大防止を最優先にした危機
管理対応が求められており、そのために国においても自ら積極的に必要な情報を
収集、分析、検討し、対策を決定する必要があったというべきである。特に、問
題のあるHBIG製剤を回収するにとどまらず、新たに乾燥加熱製剤を投入する
という方針においては、これによりさらに副作用リスクを拡大させることがない
よう、乾燥加熱製剤の副作用リスクを慎重に吟味するとともに、これを投入すべ
き医療ニーズについても製剤の使用状況等を調査し、確認する必要があった」と
いう判示に現れている。さらに続けて判決は、「厚生省においても、乾燥加熱製
剤の肝炎感染リスクについてより慎重な吟味を行えば、乾燥加熱製剤の肝炎ウイ
ルス不活化効果が十分裏付けられておらず、HBIG製剤よりは安全であるとして
も、むしろ肝炎感染リスクが相当程度あることを前提として対策を立てることが
可能であったというべきである」とし、治験品配布時において「厚生省としては
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ミドリ十字をして、乾燥加熱製剤による肝炎感染の危険性、非A非 B型肝炎の
重篤性及び適応症遵守の３点において、緊急安全性情報に匹敵する程度の強い指
示・警告をさせるべきであった」とした。
このような理解は、フィブリノゲンの不活性化処理方法が BPL添加処理（本
判決はこれをリスクが低いと認定した。）からHBIG添加処理に変更されたときに、
製薬会社に対しては指示・警告義務違反を認めたにもかかわらず、国がこの変更
によって「ミドリ十字が……製剤の肝炎感染リスクを著しく高めたことを予め知
っていたことを窺わせる証拠はないから、ミドリ十字がHBIG製剤を販売する
に当たり、同社に指示・警告義務を尽くさせるよう指導しなかったことについ
て、厚生大臣の職務行為上の義務違反を認めることはできない」としていること
とも整合的である。すなわち、国の関与がない感染リスクの発生については、国
がリスクを把握した時点で、適切な対応をとることが要求されるにとどまり、積
極的な調査によるリスクの把握とその対応までは要求されないという考え方が示
されて
(１)
いる。
（２）血液凝固第Ⅸ因子複合体製剤における厚生大臣の義務違反について
血液凝固第Ⅸ因子複合体製剤については、製薬会社に指示・警告義務違反の過
失が認定されたが、厚生大臣には製薬会社を指導して指示・警告を行わせなかっ
たことが義務違反にならないと判示した。製薬会社からの本製剤の副作用情報は
ごく少数にとどまっていたことを認定した上で、本判決は次のように述べた。す
なわち、「国にとって、昭和59年当時において、クリスマシンあるいは PPSB―
ニチヤクによる副作用被害の発生について差し迫った危険性を抱かせるような具
体的状況はなく、さらに、被告国としては、これらの製剤について再評価手続を
実施していたのであるから、自ら製造・販売する医薬品の安全性確保に第一次的
責任を負う製薬会社とは異なり、市場に流通する多数の医薬品の安全性の確保を
責務とする厚生大臣において、ミドリ十字及び被告日本製薬を指導して指示・警
告を行わせなかったことが、直ちに薬事法の目的に著しく反する義務違反に当た
るということはできない」とした。特に、「自ら製造・販売する医薬品の安全性
確保に第一次的責任を負う製薬会社とは異なり、市場に流通する多数の医薬品の
安全性の確保を責務とする厚生大臣」という判示に、厚生大臣の医薬品の危険管
理行政の性質がよく示されている。
（３）積極的関与に基づく注意義務の高度化
（１) 大貫裕之「C型肝炎東京地裁判決をめぐって・国家賠償責任を中心として」判時1975号
22頁（2007年）28頁は、「このように、国の義務違反は、国が現に得ている知見を前提とし
た判断になっている。しかし、国が現に何を知っていたかを問題にするのではなく、本来何
を認識すべきであったかを問題にすべきであろう」とする。
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本判決は、非加熱フィブリノゲン製剤（HBIG製剤）による青森県での肝炎の
集団発生に対応して、厚生省が乾燥加熱製剤の導入を主体的に推進した事実に着
目して、厚生大臣の注意義務を高めて義務違反を認定したのであるから、これは
通常の医薬品のリスク管理における枠組みをはみ出した事案であるといえる。こ
れは、守備ミスではなく、討って出て失敗をしたタイプのミスである。本判決
は、本件の血液凝固第Ⅸ因子複合体製剤に関する事案を、標準的なタイプと考え
ているようである。というのも、製造承認の取消し及び適応症の限定に関してで
あるが、「厚生大臣による製造の承認の取消しの権限の行使は、製造の承認に対
する審査と異なり、市場に流通する数多の医薬品を対象とするものであるから、
その権限行使には、厚生省の部局において特定の医薬品の副作用の危険性や有効
性に対する疑問が生じていることの具体的な認識可能性が前提となるものと解せ
ざるを得ない」と述べているからである。
確かに、医薬品の安全性を確保するために国自身が積極的に情報収集を行うべ
きであり、これがなされていないこと自体が義務違反となるという考え方もあり
得るところであり、被害者の立場からはこのように考えるのも理解できるところ
である。しかし、厚生省の有する行政リソースに制約があり、すべての医薬品に
対して製造承認後も積極的に安全性の確保に常時関与することは物理的に不可能
であることも確かである。今まで以上に薬事行政の組織を拡大して、より大きな
予算を配分すべきであったのにしなかったことが国の義務違反になると構成する
こともあり得るが、国の予算という大きな政策にかかわることであり、個別の薬
害の賠償責任の有無という次元を越えたものであ
(２)
ろう。
２ 規制権限不行使の違法性判断の枠組み
本件で国家賠償請求の原因として、厚生大臣による製造承認の取消し及び適応
症の限定をしなかったという規制権限の不行使、および医薬品の持つ副作用情報
についての指示・警告をするように製薬会社を行政指導しなかったという不作為
が争いの対象となった。本判決は、判断枠組みとして、「厚生大臣は、医薬品の
製造承認後に当該医薬品に副作用があることが判明したが、その有用性を否定で
きない場合において、その副作用による被害の発生と拡大を防止するため、薬事
法に規定された各種権限を行使するほか、行政指導を行うことができるが、その
権限行使の時期及び態様については、具体的な状況下における厚生大臣の専門的
(２) 予防接種による副反応被害に関する国家賠償判決（東京高判平成４年12月18日判時1445
号３頁）では、予防接種体制の不備を厚生大臣の過失と認定したが、これは予防接種という
社会防衛のための積極的な施策の実施にかかわるものである点に、医薬品のリスク管理と異
なる側面を有する。
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かつ裁量的な判断に委ねられているものと解される。そうすると、厚生大臣のか
かる権限の不行使は、その時点における医学的、薬学的知見の下において、薬事
法の目的と厚生大臣に付与された権限の性質に照らして、これを行使しないこと
が許容される限度を逸脱して著しく合理性を欠くと認められる場合において、国
賠法上違法になるものと解される」として、クロロキン訴訟最高裁
(３)
判決の枠組み
を踏襲している。
しかし、本判決において、フィブリノゲン製剤の有用性を認定したので、適応
症から除外する点での規制権限の不行使の違法性が直接に問題となる局面とはな
らなかった。また、副作用情報についての指示・警告させる義務についても、
「厚生大臣は、乾燥加熱製剤の治験品配布時及び製造承認時に、必要な情報収集、
分析、検討を怠り、製剤の適正な使用を確保し、副作用被害の拡大を防止するた
めに、ミドリ十字を指導して、乾燥加熱製剤の使用に関して必要かつ十分な指
示・警告をさせる状況があったにもかかわらず、これを看過したものであ」ると
して、行政の裁量を前提とした審査をせず、民事不法行為法での審査のやり方、
すなわち予見可能性と結果回避可能性についての認定をし、締めくくりのところ
だけ、「厚生大臣の権限の不行使は薬事法上許容される限度を逸脱し、著しく合
理性を欠くものであって、違法と評価せざるを得ない」としている。血液凝固第
Ⅸ因子複合体製剤についても、具体的認定のプロセスでは違法判断の枠組みに触
れることなく義務違反の有無を判断している。したがって、本判決においては、
規制権限不行使の違法性の判断枠組みについての議論は無用の長物となってしま
っている。
また、厚生大臣が行う医薬品の有用性の判断について、本判決は、一般論とし
ては、「医薬品の効能・効果と副作用との比較衡量によって行われるものであり、
高度な専門的かつ総合的な判断を求められるものであるから、一定範囲の裁量性
が認められるべきものと解される」としながらも、判定は客観的有用性の認定と
いう形で行政の裁量とは離れたところで裁判所が行った。これによって客観的有
用性について明らかにした後で、「念のため」と断って、「厚生大臣の職務行為上
の義務に関わる、行為時点における知見に基づく本件各製剤の有効性の有無につ
いても検討する」として言及されたに過ぎない。したがって、ここでは有用性判
断そのものが行政裁量の対象として審理されたのではない。
３ 医薬品のリスク管理の在り方
本判決は、フィブリノゲン製剤および血液凝固第Ⅸ因子複合体製剤の重篤な副
(３) 最判平成７年６月23日民集49巻６号1600頁。
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作用の可能性を認定しながらも、その有用性を認定している。このような判断が
なされたのは、「医薬品は、本来人体にとって異物であるから、治療上の効果・
効能とともに有害な副作用のリスクを不可避的に伴うものである。したがって、
医薬品は、副作用のリスクがあるからといって、直ちにその価値が否定されるわ
けではなく、副作用のリスクを上回る治療上の効能・効果（有効性）を有する場
合には、社会的効用を増加させるものとして、その有用性が認められ、これを製
造・販売することが許容され得るものである」という前提の下で、厚生大臣が行
う医薬品の有用性判断は、「医薬品の効能・効果と副作用との比較考量によって
行われるべきもの」であると本判決が認識しているからで
(４)
ある。これに対して、
関西訴訟
(５)
判決は、「できる限り医薬品の安全性を確保することの重要性にかんが
みると、医薬品がその有効性に比べて著しく高い危険性を有する場合には、仮に
代替可能な医薬品や治療法がなかったとしても、当該著しく高い危険性を避ける
ためには有用性を否定することになってもやむを得ないというべきである」と述
べている。２つのグループの判決は、一見、相対立することを言っているように
も読めるが、様々な事項を考慮したリスクマネージメントの重要性を述べている
点では共通する。
(４) 薬害 C型肝炎にかかわる本判決、名古屋訴訟判決・名古屋地判平成19年７月31日
（LEX/DB28132166）及び仙台訴訟判決・仙台地判平成19年９月７日（判例集未収録）は、
効用・効果により得られる利益を重視することで製剤の有用性を認定した。
(５) 大阪地判平成18年６月21日判時1942号23頁、352頁。
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